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La autoridad reguladora de medicamentos de EE.UU.
(Administracién de Alimentos y Medicamentos, FDA, por
sus siglas en inglés), ha informado que el medicamento
semaglutida para la diabetes (YOzempic®, YRybelsus®) y el

En EE.UU., la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA, por
sus siglas en inglés), ha informado de
la situacion generada por los casos
notificados de reacciones adversas de
tipo ideacion y pensamientos suicidas
durante la utilizacion de los medica-
mentos con semaglutida en su formu-
lacién subcutanea, con una dosis cada
semana, durante 4 semanas, y luego ir
incrementandola. Su uso en pacientes
obesos se ha disparado en los tltimos
tiempos en todos los paises donde se
ha comercializado.

A modo de ejemplo de los casos
notificados, se puede describir

uno: mujer, de 53 anos, se sintio
atrapada en un patron inquietante
mientras tomaba ¥ Ozempic®, el
farmaco para tratar la diabetes y la
obesidad. Cada domingo durante
mas de un afo, se puso su inyeccion
semanal para ayudar a controlar

su nivel de azucar en la sangre.
Luego, todos los martes se sentia
letargica, deprimida y, a veces,

con tendencias suicidas, pensando
que su marido y sus cuatro hijos
podrian estar mejor sin ella. Estos
sentimientos duraban unos dias y el
ciclo se repetia cada semana, excepto
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cuando se saltaba una dosis. “Sabia
que era el medicamento”, dijo ella,
quien nunca habia sufrido depresion.
Ella es uno de los cuatro pacientes
estadounidenses que contaron a
Reuters haber tenido pensamientos
suicidas mientras tomaban el popular
farmaco ¥ Ozempic®, aprobado para
tratar la diabetes tipo 2, o ¥ Wegovy®,
otro éxito de ventas del laboratorio
Novo Nordisk aprobado para bajar

de peso. Un quinto paciente dijo

que experimento6 depresion y
pensamientos suicidas después de
tomar ¥ Mounjaro® (tirzepatida), un
medicamento para la diabetes similar,
que también se usa para perder peso.
Los tres farmacos son agonistas

del receptor GLP-1 (Glucagon-Like
Protein 1), que retardan la digestion y
reducen el hambre.

La FDA ha recibido 265 notificaciones
de casos de pensamientos o compor-
tamientos suicidas en pacientes que
toman estos medicamentos, o similares,
desde 2010, seglin se identific6 en una
bléisqueda en la base de datos de eventos
adversos de la FDA. Treinta y seis de es-
tas notificaciones describen una muerte
por suicidio o sospecha de suicidio.

La FDA monitorea dichos casos para

tratamiento farmacoldgico para bajar de peso (YWegovy®)
aun no comercializado en Espafia, ambos de la compaiiia
danesa Novo Nordisk, podrian provocar pensamientos suici-
das en las personas que los utilizan.

ayudar a decidir si se debe investigar
mas a fondo la seguridad de un medica-
mento y tomar medidas para proteger
a los pacientes, como exigir una nueva
informacion con advertencias.

Los relatos de pensamientos suicidas
relacionados con esta clase de farma-
cos estan siendo objeto de un escruti-
nio cada vez mayor, incluida una inves-
tigacion de los reguladores europeos
anunciada en julio (EMA, 2023). La FDA
también dijo que esta evaluando dichas
notificaciones y decidira qué accion,

si corresponde, tomar después de una
revision exhaustiva.

De entre los 265 casos de la base de
datos de la FDA, se revisaron 113 narra-
ciones mas detalladas de incidentes in-
dividuales. Las experiencias de los cinco
pacientes comentados a los medios no
habian sido reportadas previamente. Mas
de la mitad de los resimenes narrativos
describen pensamientos suicidas que
aparecen poco después de que la per-
sona comenzo6 a tomar el medicamento
o aumento la dosis. Aproximadamente
dos quintas partes de ellos dijeron que
los sintomas desaparecieron después
de que el paciente dejara de tomar el
medicamento o redujera la dosis.
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Treinta de las 113 narraciones descri-
bieron a pacientes con antecedentes
de depresién, pensamientos suicidas u
otra condicion de salud mental. Otras
cinco notificaciones dijeron explicita-
mente que el paciente no tenia antece-
dentes de problemas psicolégicos. La
mayoria de los casos no abordan ese
historial médico.

El PRAC, comité de farmacovigilancia
de la EMA, esta revisando datos sobre
el riesgo de pensamientos suicidas y de
autolesion con medicamentos conoci-
dos como agonistas del receptor GLP-
1,1 incluidos ¥ Ozempic® (semaglutida),
¥ Saxenda® (liraglutida) y ¥ Wegovy®
(semaglutida). Estos medicamentos se
utilizan para bajar de peso y para tratar
la diabetes tipo 2.

Los medicamentos liraglutida y semag-
lutida se utilizan ampliamente, con una
exposicion de mas de 20 millones de
pacientes-afno hasta la fecha. Atn no
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esta claro si los casos reportados estan
relacionados con los medicamentos en
si o con las condiciones subyacentes de
los pacientes u otros factores.

La revision en la Union Europea de

¥ Ozempic®, Saxenda®y ¥ Wegovy®
comenzo6 el 3 de julio de 2023 y ahora
se ha ampliado para incluir otros
agonistas del receptor de GLP-1, como
dulaglutida, exenatida, liraglutida,
lixisenatida and semaglutida. Se espera
que esta revision concluya en noviem-
bre de 2023 (EMA, 2023).

Como ocurre con todos los
medicamentos, se recomienda

a los pacientes y profesionales
sanitarios que utilicen agonistas
del receptor de GLP-1 de acuerdo
con la informacién aprobada del
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medicamento (ficha técnica o SmPC).
Los pacientes y los profesionales
sanitarios también deben informar a
las autoridades sanitarias los posibles
efectos secundarios. La informacion
sobre como notificar sospechas de
efectos secundarios esta disponible
en los prospectos y en los sitios

web de las autoridades nacionales

de medicamentos, como en Espaiia
en la aplicacion www.notificaRAM.
es, que se describe en todos los
prospectos para los pacientes

y en las fichas técnicas para los
profesionales sanitarios, para
notificar las sospechas de reacciones
adversas (RAM) al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos
de uso Humano (SEFV-H).
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